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किसी ऐसे प्राक्षेप या सुझाव पर , जो इस प्रकार विनिविष्ट 
अवधि की समाप्ति के पहले उक्त प्रारूप नियमों की 
बायत किसी व्यक्ति से प्राप्त होगा , केन्द्रीय सरकार विचार 
करेगी । माक्षेप या सुझाव सचिव , भारत सरकार, स्वास्थ्य 
और परिवार कल्याण मंत्रालय, निर्माण भवन, नई दिल्ली को 
भेजा जा सकता है । 


प्रारूप नियम 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूचना 
नई दिल्ली , 24 फरवरी , 1995 
सा . का . नि . 94 ( 4 ) : - - औषधि और प्रसाधन 
सामग्री नियम , 1945 का और संशोधन करने के लिए कतिपय 
नियमों का निम्नलिखित प्रारूप , जिसे केन्द्रीय सरकार, औषधि 

और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 का 23 ) 
की धारा 12 और धारा 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों का 
प्रयोग करते हुए, औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्थ 
करने के पश्चात् बनाना चाहती है, उचत धाराओं की अपेक्षा. 
नसार ऐसे सभी व्यक्तियों की , जिनके उससे प्रभावित होने की 
संभावना है , जानकारी के लिए प्रकाशित किया जाता है और 
यह सूचना दी जाती है कि उक्त प्रारूप नियमों पर, उस 
तारीख से , जिसको उस राजपत्र की प्रतियां जिसमें यह 
मधिसूचना प्रकाशित की जाती है , जनता को उपलब्ध करा 
दी जाती हैं , साठ दिन की अवधि की समाप्ति के पश्चात् 
विचार किया जाएगा ; 
435 GI / 95 


1 . ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि और 

प्रसाधन सामग्री ( संशोधन ) नियम , 1995 है । 


( 2 ) ये राजपत्र में अंतिम प्रकाशन की तारीख को 

प्रवृत्त होंगे । 


2. औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 के नियम 
96 के उपनियम ( 1 ) में , ( क ) खण्ड ( ii ) के उपखण्ड 
( क ) में , " या उसके गुणज " शब्दों का लोप किया जाएगा । 
( ख ) खण्ड ( vii ) में , " औषधि निर्मितियों " शब्दों के स्थान 
पर " औषधियों और उनकी निर्मितियों " पाब्ब रखे जाएंगे । 


( 1 ) 


. 
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उक्त निनों में , नियम 139 के उपनिया ( 5 ) के पार 
पर निम्नलिखित उपनियम रखा जाएगा, प्रात :---- 
" ( 5 ) आवेदक , विनिर्मित प्रसाधन सामग्री और ऐसे 

उत्पादों के विनिर्माण में प्रयुक्त कच्ची सामग्री की 
शक्ति , क्वालिटी और शुद्धता का परीक्षण करने 
के लिए पर्याप्न कर्मचारिवृन्द , परिमर और प्रयोग 
शामा उपस्करों को व्यवस्था करंगा और उन्हें बनाए 
रखेगा : 


परन्तु यह और कि ऐसे परीक्षणों के लिए , जिनमें जटिल 
यंत्रीकरण तकनीक की अपेक्षा है, जो अनुमापन प्राधिकारी 
द्वारा इस प्रयोजन के लिए भाग 15क के अधीन उमके द्वाग 
मनुमोदित स्थाओं काम किए जाने के लिए अनुज्ञान है, में 
परीक्षण के लिए उन्हें भेजी गई कच्ची सामग्री के प्रत्येक बैच 
मा लाट और तयार उत्पाद का भी परीक्षण करेंगी । " 


4. उन नियमों की अनुसूची - 2, टिप्पण सं . 1 मे 
पहले आने वाले अंतिम पैरा में , " एक परीक्षण प्रयोगशाला की 
भी व्यवस्था की जाएगी " शब्दों का लोप किया जाएगा । 


[सं . एम- 11014/17/ 94 - 9ी एम एस एण्ड पा एफ . ए . ] 

शैलजा चन्द्र , संयुक्त सचिव 


औषध और प्रमाधन मामग्री नियम , 1945, 1- 5- 79 
तक यथा मंशोधित रूप में स्वास्थ्य और परिवार कल्याण 
( स्वास्थ्य विभाग ) उपखण्ड में जिसमें औषधि और प्रसाधन 
सामग्री, अधिनियम और नियम ( पी . डी , श्री . एस . ) भी 
सम्मिलित हैं , अविष्ट हैं । तत्पश्चात उक्त नियमों में भारत 
के राजपन्न भाग- 2 खण्ड ( 3 ) ( 1 ) में प्रकाशित निम्नलिखित 
मधिसूचनाओं द्वारा संशोधित किए गए हैं: -- 


18. सा . का . नि . 331 ( ) , तारीख 8- 5- 8 .4 
19. सा . का . नि . 460 ( अ ), तारीख 20- 6- 84 
20. सा . का . नि . 487 ( अ ), तारीख 2- 7 - 84 

नि . 89 ( प्र ) , तारीख 16- 2 - 85 
22. सा . का . नि . 788 ( अ ), तारीख 10- 10- 85 
23. सा . का . नि . 17 ( म ), तारीख 7- 1- 86 
24. सा . का . नि . 1049 ( अ ), तारीख 29- 5- 86 
25. सा . का , नि . 1060 ( अ ), तारीख 5- 9- 86 
26. सा . का , नि . 1115 ( अ ) तारीख 30- 9 - 86 

सा . का . नि . 71 ( अ ) , तारीख 30- 1 - 87 
28. मा . का . नि . 570 ( अ ) , तारीख 12 - 6- 87 
29. सा . का . नि . 626( अ ), तारीख 2 - 7 - 87 
30. मा , का . नि , 792( अ ), तारीख 17- 9- 87 
31. मा , का . नि . 371 ( अ ), तारीख 14- 3- 88 
32. मा . का . नि . 75 ( अ ) , तारीख 2- 6-88 
33. सा . का . नि . 675 ( अ ) , तारीख 2- 6- 88 
34. मा . का . नि , 676 ( अ ) , तारीख 2- 6- 88 
35. सा . का . नि . 677 ( अ ), तारीख 2- 6- 88 

मा . का . नि . 68 1 ( अ ) , तारीख 6- 6-83 
37. सा . का . नि , 735( अ ) , तारीख 24- 6- 88 
38. सा . का . नि . 813( अ ), तारीख 27 - 7- 88 
39. सा . का . नि . 944 ( अ ), तारीख 21- 9- 88 

( शुद्धिपत्र ) 
40. मा . का . नि , 43 ( अ ), तारीख 20- 1 - 89 

( शुद्धियन ) 
41. सा . का . नि . 44( अ ) , तारीख 20- 1-99 

( गुतिपत्र ) 
42. मा . का , नि . 100 ( अ ), तारीख 14- 2- 89 

( शुद्धिपत्र ) 
43. मा . का . नि . 443 ( अ ) , तारीख 12- 4- 89 

( शुद्धिपन्न ) 
44. सा . का . नि , 588( अ ) , तारीख 2- 6- 89 

( शद्धिपत्र ) 
45. सा , का . नि , 691 ( अ ) , तारीख 11-7- 89 
46. सा . का . नि , 784( अ ), तारीख 28- 8-89 
47. मा . का . नि . 16( अ ) , तारीख 1- 10-89 
48. सा . का . नि . 731( अ ), तारीख 23- 8- 90 
49. सा का . नि865 ( अ ) , तारीख 25- 10- 90 

सा का नि . 11 ( अ ) , तारीख 7 - 1- 91 
मा . का . नि . 223 ( अ ), तारीख 19- 4- 91 

का . नि . 246 ( अ ), तारीख 1-5-91 
. का . नि . 301 ( अ ), तारीख 7- 6- 91 

का . नि . 302 ( अ ), तारीख 7- 6 - 91 
55. सा . का . नि . 491 ( अ ) , तारीख 25- 7 -91 

मा . का . नि , 495( अ ) , तारोख 25- 7-91 
57. मा . का , नि , 532( अ ) , तारीख 14- 8 - 91 
58. सा . का . नि . 626 ( म ), तारीख्न 14- 10- 91 
59. मा . का . नि . 667 ( अ ), तारीख 7 -11- 91 


1. मा . का , नि . 1241, तारीख 6- 10-1979 
2. मा . का . नि . 1242, तारीख , 6 -10-1979 
3. सा . का . नि . 1243, तारीख 6 - 10- 79 

का . नि . 1281, तारीख 12- 10- 89 

का . नि . 430, नारीख 18- 4- 80 
6. मा . का . लि . 779, तारीख 26- 7- 80 

का . नि . 540 ( अ ) , तारीख 22- 9 - 80 
8. सा . का . नि , 680, तारीख 5- 12- 80 

का , नि . 681 ( अ ) , तारीख 5- 12-80 

का . नि . 682, ( अ ) , तारीख 5- 12-80 
11 . मा . का . नि . 27 ( अ ) , तारीख 17- 1- 81 
12. मा . का , नि . 178 ( अ ) , तारीख 6 - 3- 81 . 

का , नि . 62 ( अ ), तारीख 15- 2- 82 

का . नि . 462( अ ), तारी : 2 2- 3- 82 
15. मा . का . नि . 510 ( अ ) , तारीख 26-7- 82 
16. मा . का . नि . 13( अ ) , तारीख 26- 7- 82 
17. मा . का . नि . 318 ( अ ) , तारीख 1- 5- 84 


ॐॐॐॐE 


52 . सा . क 


54. मा . 


Am JI- - - 


(i ) ] 


भारत का राजपन्न : प्रसाधारण 


Any objections or suggestions which may be received from 
any person with respect to the said draft rules before the 
cxpiry of the period 80 specified will be taken into considera 
lion by the Central Government, which may be addressed 
11) The Secretary Ministry of Healh and Family Wellile , 
Nimun Bhawad , New Delhi, 


DRAFT RULES 
1. ( 1) These rules nav bo called the Drugs ADLI Cosorelics 
( Amendmeot) Rules , 1995. 

(2 ) They shall come into force on the date of their final 
publication in he Official Gazette . 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , in rule 96 , 
in sub -lule ( 1 )- - ( a ) clause (iii ), in sub - clause ( a ), or multi 
ples thereof shall be omitted . 


( b ) in clause (vii ), for the words " Drug preparations " , 
the Words, " Drugs and their preparations shall be substi 
tutcd . 

3. In the said rules, in rulo 139, for sub - elle (5 ), the 
following sub -rule be substituted , Damely = 

( 5 ) The applicant shall provide and maintain adequais 

stuff , premises and laboratory equipments for carry 
ing out tests of the strength , quality and purity of 
the Cosmetics manufactured and the r ow naterials 
used in the manufacture of quich products . 


60 . AT , FT . FF . 730 (H ), arta 10- 12- 91 
61. AT . T . f. 59 (a ), CT 22- 1- 92 
62 . AT , fT . ft . 305 ( 2 ), arta 4 - 3- 92 

( fa ) 
63. T . 1 . f . 445 ( ), FT 30- 4- 92 
64. H . 1 . fr . 597 ( # ), TC 17-6 - 92 
65. HT , 1 . f . 663( 5 ), 3 - 7- 92 
66. H . # . f . 723 ( # ), areta 11- 8 - 92 
67. T . # T . f . 796 ( a ), arta 1- 10- 92 
68. AT , # T . fq . 877 ( ), arta 17- 11- 92 
69 . AT , # T . fr . 909 (# ) , arta 2 - 1 2-92 
70. Fr. # 1 . f . 923 ( 1 ), aréta 14 - 12- 92 
71. AT . AT , FAT , 27 ( ) , Arcte 22- 1 - 93 

( fata ) 
72. AT . A f . 28 ), arta 22 - 1- 93 
73. ATT . FF . 86 ( u ), satta 26 - 2 - 93 
74. T . * , f . 296 ( 7 ), ora 24- 3-93 
75. FT. 47 . f . 373 (a ), arta 13-4 -93 

( faca ) 
76 . AT . T. fr . 374 ( 9 ), arete 13- 4- 93 

( fata ) 
77. AT, T. fr . 447 ( 1 ), art * 10 - 6- 93 

( nfare ) 
78. FT , f . fr . 658 (a ), arta 19- 10- 93 
79 . AT , 41 , fr . 673 ), TITIE 27- 10-93 
80. FT . # T . f . 108 ( a ) , artta 22- 2- 94 

41. fi . 100 ( ), arta 22- 2 - 94 
82. HT 1 . a . 370 ( ), arta 7 - 5 - 94 
83 . At . Fil . 47 . 486 ( ), rte 17 - 5 - 94 
84. HT. # T, fa . 615 ( ) , arta 9- 8- 94 
85. FT . 1. fq . 659 (a ), di 30- 8- 94 
86. A . $ . ff . 676 ( 7 ), TT 6 - 9-94 
87. A . I . FT. 81119 ), art 14- 11- 94 
88. . . ff , 812 ( ) , atata 14 - 11- 94 
89. . # . fr . 850 (9 ), a 7 - 12 - 94 


Provided further that for tests , stquiring sophisticated ins 
trumentation techniques, as permitted by the Hcensing authority 
to be conclucted by the institutions approved by it under 
Part XV - A for the purpose shall also test cach batch or lot 
of 12W muutorials and finished product sent to them for 
Icsring " 


4 . In Schedule M - II to tho said rules , in the last paragraph 
occurring 3cfore Noto No. 1, the words , " A testing laboratory 
shall also le provided shall be omitted . 


[ No . X -11014|17|94-DMS& PFA ) 
SHAJLAJA CHANDRA , Jt. Sccy , 


81. 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 


Department of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 24th Februury , 1995 


Noto : The Drugs & Cosmetics Rules, 1945 ag amou 

eu uplo 1 - 5 - 1979 is contained in the publication ul 
the Ministry of Health & Family Welfare (Depart 
ment of Health ) containing the Drugs & Cosmetics 
Act and tho Ruleg (PDGHS -61) . Subsequently the 
said ruley have botn amcided by the following noti 
lications published in Part II , Seotion 3 . Surs - section 

(i) of the Gazetto of India , namely — 
1 , GSR 1241 daled 6 - 10 - 1979 
2 . GSR 1242 dated 6 - 10 - 1979 
3 . GSR 1243 datexl 6 - 10 - 1979 
4 . GSR 1281 dated 12 - 10 - 1979 
S . GSR 430 dated 19 -04 - 1980 
6 . GSR 779 Juted 26 - 7 - 1980 
7 . GSR 540 ( E ) dated 22 - 9 - 1980 
8 . GSR 680 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 
9 . GSR 631( Ę dated 5 - 12 - 1980 
10 . GSR 682 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 
11 . GSR 27( E ) dated 17 - 1 - 1981 
12 . GSR 478 (E ) dated 6 - 8 - 1981 
13 . GSR 62 ( E ) dated 5 - 2 - 1982 
14 . GSR 462( B ) dated 22 - 6 - 1982 
15 . GSR 5104E ) dated 26 - 7 - 1982 
16 . GSR 13 ( E ) dated 7 -1 - 1983 
17 . GSR 318 ( E ) dated 1- 5 - 1984 
18 . GSR 331 (E ) dated 8 -5 - 1984 
19 . GSR 460 / E ) dated 20 -6 - 1984 
20 . GSR 487 ( B ) dated 2 - 7 - 1984 
21. GSR 89 ( E ) dated 16 - 2- 1985 
22 . GSR 788 ( E ) dated 10 - 10 -1985 
23 , GSR 17 ( E ) dated 7 - 1- 1986 


G .S .R . 94 ( E ). - The following draft of certain rules further 
to umend the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , which the 
Central Government propose to make, after consultation with 
Druzs Technical Advisory Board , in exercise of the powers 
conferred by sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmctics 
Act, 1941) ( 23 of 1940 ), is hereby published as ruired by 
the said sections for the information of ull persons likely 
to bc alfected thereby and notice is hereby given that the 
said draft rules will be taken into consideration after tho 
expiry of a period of sixty Jays from the date on which the 
copies of the Official Gazette in which thiz notification is 
published , are made available to the public . 
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- - - - 
24 . GSR 1049 (E ) dated 29 -8 - 1986 

57 . GSR 532 ( E ) dated 14 -8 -1991 
25. GSR 1060 ( E ) dated 5 - 9 - 1986 

58 . GSR 626 ( E ) dated 14 - 10 - 1991 
26 . GSR 1115 (E ) datod 30 - 9 - 1986 

59 . GSR 668( E ) dated 7 - 11 - 1991 
27 . GSR 71( E ) dated 30 - 1 - 1987 

60 . GSK 730 ( E ) dated 10 - 12 - 1991 
28. GSR 570 ( E ) dated 12 - 6 - 1987 

61. GSR 59 ( E ) dated 22 - 1 - 1992 
29 . GSR 620 ( E ) dated 2 - 7 -1987 

62 . GSR 305 ( E ) dated 4 - 3 - 1992 (Corrigendum ) 
30 , GSR 792( E ) dated 17 - 9 - 1987 

63. GSR 445 ( E ) dated 30 . 4 - 1992 
31. GSR 271 ( E ) dated 24 - 3 - 1988 

64 . GSR 597 ( E ) dated 17 -6 - 1992 
32 , GSR 75 ( E datod 2 -6 - 1988 

65. GSR 663 (E ) dated 3 -7 - 1992 
33. GSR 675 ( E ) dated 2 - 6 - 1988 

66 . GSR 723( E ) datod 11 -8 - 1992 
34 . GSR 676 ( E ) dated 2 -6 - 1988 

67 . GSR 796 ( E ) dated 1 - 10 - 1992 
35, GSR 677 ( E ) dated 2 -6 - 1988 

68 . GSR 877 ( E ) dated 17 - 11- 1992 
30 . GSR 680 ( E ) dated 6 - 6 - 1988 

69 . GSR 904 ( E ) dated 2 - 12 - 1992 
37. GSR 735 (E ) dated 24 -6 - 1988 

70 . GSR 923 ( E ) dated 14 -12- 1992 
38. GSR 813 ( E ) dated 27 - 7- 1988 

71 . GSR 27 ( E ) dated 22 - 1 - 1993 ( Corrigendum ) 
39 . GSR 944( ! ) dated 21 - 9 - 1988 (Corrigendum ) 

72 . GSR 28 ( e ) dated 22 - 1 - 1993 
40 , GSR 43 ( E ) dated 20 - 1 - 1989 ( Corrigendum ) 

73 . GSR 86 ( E ) dated 26 - 2 - 1993 
41. GSR 44 ( E ) dated 20 - 1- 1989 ( Corrigendum ) 

74 . GSR 296 ( E ) dated 24 -3 - 1993 
42 . GSR 100 ( L ) dated 14 - 2 - 1989 ( Comgcodum ) 

75 . GSR 373 ( E ) dated 13 -4 - 1993 (Corrigendum ) 
43 . GSR 443 ( E ) dated 12- 4 - 1989 

76 . GSR 374 ( E ) dated 13 - 4 - 1993 (Corrigendum ) 
44. GSR 588 (E ) dated 2 -6 - 1989 (Corrigeadum ) 

77 . GSR 447 (E ) dated 10 -6 - 1993 (Corrigendum ) 
45, GSR 691 ( E ) dated 11- 7 - 1989 

78. GSR 658 ( E ) data 19 - 10 - 1993 
46 . GSR 784 (E ) dated 28 - 8 - 1989 

79 . GSR 679 ( E ) dated 27 - 10 - 1993 
47, GSR 16 ( E ) datod 10 - 1 - 1990 

80 . GSR 108 ( E ) datod 22 - 2 - 1994 . 
48 . GSR 731 ( E ) dated 23 -8 . 1990 

81. GSR 109 ( E ) dated 22 - 2 - 1994 
49 . GSR 865 ( E ) dated 25 - 10 - 1990 

82 GSR 3702 ) dated 7 - 4 . 1994 
50 , GSR 11( B ) dated 7 - 1- 1990 

83 . GSR 466 ( E ) dated 17 - 5- 1994 
51. GSR 223 (E ) dated 19 -4- 1991 

84 . GSR 615 (E ) dated 9 - 8 - 1994 
$ 2 . GSR 246 ( E ) dated 1, 5 - 1991 

85. GSR 659 (E ) dated 30 - 8 - 1994 
53 . OSR 301( E ) dated 7 -6 -1991 

86 . GSR 676 (E ) dated 6 - 9- 1994 
54 . GSR 302 (E ) dated 7-6 -1991 

87 . GSR 811 (£ ) dated 14 - 11 - 1994 
55, OSR 491(E ) dated 25- 7- 1991 

88 . GSR 812 ( E ) dated 14-11- 1994 
56 . GSR 193 ( E ) dated 25 - 7 - 1991 

89. GSR 850 (E ) dated 7- 12 -1994 


- 

- - - - - - - 
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